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ANSPRO-C HE 



.(^nochenimplantatkBrper fur Knochen- und Gelenk-,sowie 
dentale Prothesen, Knochenverbindungsstucke wie Knochen-' 
schrauben und -schienen, bestehend aus einem median! sCh 
stabilen und mit Knochengewebe vertraglichen (biokompa- 
tiblen) Tragerwerkstoff und;darin eingelagerter bioalctiver . 
Calciumphosphatkeramik insbesondere aus Tri- und Tetra- 
calciuraphosphat, dadurch gekennzeichnet, dafi" der Tragerwerk- 
stoff ein biokonpatibles Metall, wie Titan, Tantal, Niob Oder 
ein ahnliches schadlos ohne Bildung yon Zwischenreaktions- 
produkten mit Calciumphosphatkeramik verbundf ahiges Sinter- 
metall ist. 

2. implantatkSrper. nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Calciumphosphatkeramik im. wesentlichen 
im Bereich der Oberf lache .des Metall- Oder Sintermetall- 
kfirpers angeordnet bzw. angereichert ist. 

3. ImplantatkSrper nach Anspruch 1 oder'2, dadurch 
gekennzeichnet, daB er zumindest. an seinen der Knochen- 

f lache im Implantatraum innerhalb des Knochens . zugewandten 
Seiten eine vollstandig aus Calciumphosphat, insbesondere 
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Tricalciumphosphat bestehende Oberf lachenschicht 
aufweist. 

4. Implantatkorper nach Anspruch 3, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Schicht 0, 1 bis 0,5 mm stark ist. 

5. Implantatkorper nach Anspruch 4, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Oberf lachenschicht durch de- 
graduiert aufgebrachte Sinterdriicke im Bereich ihrer 
auBeren Oberflache resorbierbar ist und mit zunehmander 
Tiefe zum Implantatkorper hin immer weniger bis nicht 
resorbierbar ist. 

6. Verfahren zur Herstellung eines Implantat- 
korpers nach den Anspriichen 1 bis 5, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB ein Pulver des biokompatiblen Metalles 
mit feindispers bis stuckig vorliegender Calcium- 
phosphatkeramik vermischt und durch Sintern unter hohem 
Druck miteinander verbunden werden. 

7* Verfahren nach Anspruch 6, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB Metallpulver und Calciumphosphatkeramik 
in etwa gleicher KorngroBe und etwa gleichem Volumen- 
verhaltnis (Raumerf ullung) miteinander vermischt und 
gesintert werden. 

8. Verfahren nach Anspruch 6 oder 7 , dadurch 
gekenn zeichnet, dass die Oberf lachenschicht aus reinem 
Calciurrphosphat durch einen weiteren Druck-Sintervor- 
gang auf den Implantatkorper aufgepreBt wird. 
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iciuiuictL, uaa uj.h uuei j. lauiienscnicnc aus rexneni (jaxcium 
phosphat durch aufeinanderfolgende degraduierte Druck- 
Sintervorgange aufgepreBt wird und im Bereich ihrer 
5 auBe.ren Oberflache dutch relativ niedrige Sinter- 

temperaturen resorbierbar bleibt und xnit zunehmender 
Tiefezum ImplancatkSrper hin- durch hohere Sinter- 
temperaturen iromer wenigerbis nicht resorbierbar 
aufgepreBt wird. 
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Knochen-Implantatkorper fur Prothesen und Knochenver- 
bindungsstucke sowie Verfahren zu seiner Herstellung 



Die Erfindung bezieht sich auf einen Knochen-Iroplantat-. 
korper fiir Knochen- und Gelenk*-/ sowie dentals Prothesen , 
Knochenverbindungsstucke wie Knochenschrauben und -schienen, 
bestehend aus einem mechanisch stabilen und mit Knochenge- 
webe vertraglichen (biokompatiblen) Tragerwerkstof f und darin 
eingelagerter bioaktiver Calciumphosphatkeramik, insbesondere 
aus Tri- und Tetracalciumphosphat f sowie auf ein Verfahren 
zur Herstellung eines solchen ImplantatkSrpers. 

Bisher bekannte und meist verwendete Implantate bestehen 
aus einem in den Knochen einzusetzenden Verankerungsteil 
aus Metall und sind in Form einer Platte , Nadel, Schraube 
oder dergleichen ausgebildet und beruhen auf einer rein 
mechanischen Verzahnung mit dem Knochen , urn eine Ver- 
ankerung der Prothese am Knochen zu erreichen. Inzwischen 
wurde erkannt, dass mehrere werkstof f technische Forderungen 
gleichzeitig erfiillt sein miissen/ urn eine dauernde stabile 
Implantierung zu erreichen. Die verwendeten Werkstof fe miissen 
mit dem Knochen biokompatibel sein und die Formgebung der 



D-8000 Ml 

SteinsdorfstraBa 1 0 
%* (089) * 29 66 34 



- 4 - 



030063/0571 



; -5- 2928007 

i Implantate und die mechanischen Eigenschaf ten der Werk-- . 
. stof fe. mussen eine biologisc.h richtige Belastung" und 
Hafteinleitung gewahrleistehy da der Knochen andern- 
„ falls durch Abbau und schliefclich durch Lockerung des 
.5 Impiantates reagiert. Es wurde waiter erkannt, dass 
das' Implantat "in alien Bereichen itiit dem Knochen. eine ' 
direkte, dauerhafte, knocherne Verbindung aufweisen - 
muB und nicht dur.ch eine Bindegewebsmembran vom 
. Knochen abgekapse It werden darf. • 

10 ; - 

Dazu sind in neuerer \Zeit bioaktive Werkstoffe bekanrit-; 

geworden, die eine • bindegewebsfreie Verwachsung des 
Knochens mit der- Werkstof foberf lache des Verarikerungs- 
teiles bewirken. Bei solcheri Werkstof fen hahde.lt es _ 
15 -sich z.B. um Calciumphosphate bestimmter Zusammen- 

setzuhg, bei denen eine direkte bindegewebsfreie Ver- 
wachsung- des Knochens rait dem Werkstoff eintrit.t " 
(Koster, "Experimenteller Knochenersatz durch resor- 
bierbare ealciumphosphatkeramik" , Langenbeeks. Archiv 
- 20- fur Chirurgie 341 ,77^86. (19-76) . Diese Calciumphosphate 
sind im biologischen Milieu abbaubar, d.h. sie werden 
■ von deh an der Knochenumbildung' beteiligten Zellen 
" absorbiert und erfullen somit die .gestellte biochemische 
Grundf order ung, kommen aberals alleiniger Werkstoff bei 
25 einer auf Dauer implantierten Prothese mangels, geniigender 
;. Eigenfestigkeit und mangels dauernder Verankerung 
zwischen Werkstoff dfcs Verankerungsteils .und. des - 
Knochens wegen der gegebenen Resorbierbarkeit nicht in 
Betracht. . - 

30 ; 

Um eine dauerhafte Verankerung von hochbelasteten 
Implantaten zu schaffen, bei der es zu einer wirklich 
dauerhaf ten .Verbindung zwischen der Prothese und dem Ge- 
- webe kommt, ist es bekahnt geworden, (DE-OS 26 20 907) 
35 die Prothesenverankerung als Prothesenschaf tbeschichtung 
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1 aus imKorpermilieu mechanisch und chemisch stabilen 
Kunststoff auszubilden und die keramischen Calcium- 
phosphate in partikularer Form bestimmter Partikel- 
groBe im Durchmesser in den Kunststoff derart einzu- 

5 lagern, das bei der Resorption des keramischen Anteils 
ein durchgangig pordses Gefuge aus Kunststoff entsteht, 
auf dessen inneren Porenoberf lachen bioaktivierende 
Reste dor Keramik zuriickbleiben. 

10 Nach einem anderen Vorschlag fur eine implantierbarc 
Zahnwurzel (DE-OS 27 33 394) besteht diese im wesent- 
lichen aus einer mit menschlichem Zellgewebe ver- 
traglichen, biostabilen Polymermatrix, in die resor- 
bierbare bioroaktive Calciumphosphate in f eindisperser 

15 Form eingelagert sind, die von einer dunnen porosen 

Schicht nicht resorbierbarer Calciumphosphate umgeben 
sind und in die ein Kern als Verbindungsstuck zur 
Anbringung einer dentalen Suprastruktur eingefiigt ist. 

20 Gegen die Verwendung von Kunststoffen in Form einer 
Polymermatrix als Tragerkorper fur die keramischen 
Calciumphosphate bestehen gewisse Bedenken, obwohl 
sie sich derzeit in der Praxis noch recht gut be- 
wahren. Polymere Kunststoffe enthalten oft auch Mono- 

25 mere und andere Schadstoffe, die bei Implantaten nach 
entsprechender Alterung zu Austauschvorgangen mit 
dem Gewebe fuhren konnen. Auch erlaubt ein Kunststoff- 
tragerkorper keine geniigendfeine Formgebung und 
mechanische Bearbeitung, uin ein mit einem Kunststoff- 

30 tragerkorper ausgestattetes Implantat fiir die ver- 

schiedensten Zwecke wie Knochen- und Gelenkprothesen 
oder auch fur Knochenverbindungsstucke wie Schrauben, 
Schienen und dergleichen ausbilden zu konnen. 
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" Der Erf indung" liegt "die Aufgabe. zugrunde * einen " * 
Knochen-Iniplantatkorper und insbesondiere einen Ver- 

" bundwerkstqf f tiir derartige implantatkSrper zu schaffcn^ 
bezuglich dessen dauernder Biokompa-tibilitat keine / 
Bedenken bestehen und der .in alien gewunschten Formen . 
mit genugender Genauigkelt hergesteait und -mechaniscK 

.bearbeitet werdenkamu 

Zur. LSsiing dieser Aufgabe wird ein Knochenimplantat- 
korper. der eingangs genannten" Art vdrgeschlagen, ' der 
dadurch. gekennzeichnet ist>- daJif der Tragerwerkstof f \- 
ein biokompatibl.es. Metall,. wie" Titan, Tantal, Nidb oder 
ein ahhlichcs, schadlos- .ohne" Bildung' yon Zwischen- 
reaktionsprodukten mit Calciumphosphatkeramik ver- ;. 
bundf ahiges Sintermetall ist. Voraussetzung f iir die 
yerwendeten Metal le ist eine riachgewicsene Biokompati- * 
bilitat und Korrosionsarmut im Knochengewebe. Als " : 
momontan diese Anspriiche am.meisten erf uillendes Hetall 
kommt das Titan in . Frage . Es wurde gef unden , dass - 
Caiciumphosphatkeramiken, die feindispers bis. stiickig 
als.Pulver vorliegeh mit: TitanpulV-er etwa gleicher 
.KorngroBe -dutch Press- und Slnterverf ahren. zu einem; 
Vorbundwerkstof f vereinigt werden konneri, der die 
physikalischen und chemischen Vorteile der Summe der 
einzelnen Werkstoffe aufweist. Erireicht sind die \ 
physikalischen Vorteile des Metafiles, hier Titan, 
mit seiner Korrosionsarmut, physikalischen Stabilitat, 
relativ hoher Biokornpatiblitiit und erreicht. sind die " 
biochemischen Vorteile der .Calciumphosphatkeramik/ 
insbesondere der Tricalciumphosphate, in- ihrer bio- * ; 
aktiyen Resorbierbarkeit. Zwar 1st dieses Pririzip der ." 
Korabi'nationswirkung bei den bisher verweiideteri Kunst- / - 
stof f-Verbundwerkstof_fen aus Caiciumphosphatkeramiken. 
mit Pplym'eren bekannt. Jedoch bestehen bezliglich der " - _ . 
Pblymerkunststoffe.die eingangs genannten Bedenken. 
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1 Bisher ist es nicht fur moglich gehalten worden,auch 
Metalle mit Calciumphosphatkeramiken zu einem ein- 
heitlichen mechanisch stabilen Korper zu verbinden unter 
Beibehaltung der bioaktiven Eigenschaf ten der Calcium- 
5 phosphate. Der Vorteil der Anwendurig von Metallen als 
Tragerwerkstof f ist die hohere und berechenbarere 
langfristige Stabilitat im Knochengewebe. AuBerdem 
hat sich das Titan in nahezu 20-jahriger Erprobung 
im Knochengewebe als das bestvertraglichste Metall 
10 gezeigt, Der Korrosionsgehalt ist relativ gering und 
somit die biochemische AbstoBungspotenz klein. 

Ein Verfahren zur Herstellung eines erf indungsgemaBen 
Implantatkorpers ist dadurch gekennzeichnet, daB ein 

15 Pulver des biokompatiblen Metalles mit feindispers 

bis sttickig vorliegender Calciumphosphatkeramik ver- 
mischt und durch Sintern unter hohem Druck miteinander 
verbunden werden. ZweckmaBig werden Metallpulver und 
Calciumphosphatkeramik in etwa gleicher KorngroBe in 

20 etwa gleichem Voliimenverhaltnis (Raumerf ullung) mit- 
einander vermischt und gesintert. Die Sintertemperatur 
liegt im Bereich von iiber 1500° K (Grad Kelvin) bis 
2300° K je nach angestrebter Sintcrdichte des Calcium- 
phosphat trager korper s. Je niedriger die Sintertempera- 

25 tur gehalten werden kann, urn so besser ist die 

Resorbierbarke.it der Calciumphosphatkeramik. Der gleich- 
zeitig mit dem Sintervorgang aufgebrachte hohe Druck 
liegt bei 10 6 kPa (10.000 bar). Im zusammengesinterten 
Implantatkorper ist im Inneren eine schlechtere Re- 

30 sorbierbarkeit dafur aber eine groBe Formstabilitat 

erwiinscht. Durch entsprechende Fuhrurig des Sinterver- 
fahrens bzw. Einbringung der Komponenten ist es mog- 
lich, die Calciumphosphatkeramik im wesentlichen im 
Bereich der Oberf Lache des Metall- oder Sintermetall- 

35 korper s anzubrdnen bzw. anzureichern. 
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In besonders zweckmaBiger Ausgestaltung der Erfindung 
weist der Implantatkorper zumindest an seinen der 
Knochenf lache im Implahtcitraum innerhalb des Knochens 
zugewandten Seiten.eine vollstandig aus Calciumphosphat,. 
insbesondere Tricalciumphosphat bestehende Oberf lachen- 
schicht auf. Auf grund- vorliegender " experimenteller und 
klinischer Erfahrungen sollte die reine Calciumphosphat- 
Oberf lachenschicht eine Starke von 0,1 bis 0,5 mm haben. 
Erf indungsgemaB: wird die Oberf lachenschicht aus reinem 
Calciumphosphat durch ein'en weiteren Druck-Sintervorgang 
auf den Implantatkorper aufgepreBt.. Die aufgesinterte 
Tricalciumphosphat-Oberflachenschicht-ist ntit den im ~ 
Verbundwerkstoff Metall-Calciumphosphat enthalt-enen 
Calciumphosphatpartikeln homogen verbunden wahr^nd 
im Verbundwerkstoff selbst mehr eine mechanische Ver- 
bindung zwischen Metall und. Calciumphosphat vorliegt 
so daB die Tricalciumphosphat-Oberf lachenschicht in 
fester Verbundbildung mit" dem Tragerkorper vorliegt. ' : 
Bisher konnten Keramikbeschichtungen nur in einem Auf- 
brennvei'f ahren durch starke Adhasion mittels Oxid- 
schichten und Haf tvermittlern auf Metall aufgebracht 
werden. Durch den erf indungsgemaBen Verbundwerkstoff 
liegen in einem -Metalltr&ger gebundene Calciumphosphat- 
bereiche vox, an.welchen die Oberf lachenschicht aus 
reinem Calciumphosphat in idealer Weise unmittelbar . 
und fest verankert werden kann. Fur das bindegewebs- 
lose Verwachsen des Knochengewebes war eine solche 
reine Calciumphosphatkontaktschicht anzustreben. Bisher 
war es nur moglich/ Calciumphosphatbeschichtungen 'auf 
. polymeren Verbundwerkstoff en -oder auf Glaskeramik auf- 
zubringen . 

In weiterer Ausbildung der Erfindung 1st die Oberf lachen 
schicht durch degraduiert auf gebrachte - Sinterdrucke im 
Bereich ihrer auBeren Oberf lache. resorbierbar und ist 
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1 mit zunehmender Tiefe zum Implantatkorper hin immer 
weniger bis nicht resorbierbar . Die Herstellung einer 
solchen Oberf lachenschicht erfolgt erf indungsgemaB durch 
Aufpressen der Oberf lachenschicht durch aufeinander- 
5 folgende degraduierte Druck-Sintervorgange, durch die 
Oberf lachenschicht im Bereich ihrer auBeren Ober- 
flache durch relativ niedrige Sintertemparaturen resor- 
bierbar bleibt und mit zunehmender Tiefe zum Implantat- 
lager hin durch hohere Sinter temperaturen immer weniger 
10 bis nicht resorbierbar v/ird. 

Einsatzgebiet dieses erf indungsgemaBen Verba ndv/erkstof f es 
ist die gesamte zahnarztliche Implantologie, d.h. 
samtliche damit herstellbare Formen sowie deren Rand- 

15 gebiete. Dies bedeutet, dass Wurzelstif te, Trans- 

f ixationsstif te und Knochenschienen damit hergesteilt 
werden konnen. AuBerd€*m laBt sich dieser Verbundv/erkstof f 
ausdehnen in die Bereiche der gesamten orthopadischeh 
Chirurgie bis hin zu den Knochenschrauben, Der erfindungs- 

20 gemaBe Verbundwerks tof f kann auch auf bekannte Kern- 
strukturen (Metallkorper fur Huf tgelenkprothesen, 
Knochenschrauben und dergleichen) aufgesintert werden . 

Vorteil des erf indungsgemaBen Verbundwerkstof f es ist: 
25 Genormte Herstellbarkeit der Formen, grazile Aus- 
formung der Implantatkorper, bioreaktives Verhalten 
der Implantatkorper-Oberflache im Knochengewebe, 
relativ einfache und preiswerte Herstellung der Implantat- 
korper. 

30 

Zum mikrostrukturellen Aufbau des Werkstoffes laBt sich 
folgendes sagen: der physikalisch-chemische Verbund von 
Calciumphosphaten und den oben genanhten sinterf ahigen 
Metallen ist nachgewiesen. Es gibt eine marmorierte 
35 mikrostrukturelle und feinporSse Werkstof f struktur, 

die den angef orderten mechanischen Belastungen stand- 
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halt. Die aufgetragene Claciumphosphatschicht als 
Oborf lachenschicHt wird besonders an den Calciumphosphat- 
teilen haften, 1st aber ebenso auf die sinterfahigeh 
Matalle aufzupressen und geht. mit-diesen eine stabile- 
Verbindung ein. 

In. den beigefugfcen Zeichnungen sind beispielsweise 
Knochen-lmplantatkorper aus dem erf indungsgemaflen Ver- 
bundwerkstoff dargestellt. 

Es zeigen ' 

Fig. 1 schematisch inf Schnitt ein dentales • 
Implantat; . 

Fig. 2 schematisch ini i Schnitt eine . Knochen- 

■ • . schraube; . 

Fig. 3 schematisch" teilweise im Schnitt eine 

.- . Hiif tgelenkprothese;". " : 

Fig. 4 schematisch stark vergrSfiert und im Aus- 
schnitt den Randbereich eines implantat-. 
korpers.. -. • - 

•Der dentalc Implantatkorper nach Fig. .1 besteht aus 

Metall-Calciumphosphatkeramik-Si.nterverbundwerkstoff 1 , 
wobei die Metallbereiche weiB und die durch Sinter n 
" eingelagerten Calciumphosphatbereiche dunkel schraf fiert 
dargestellt sind und mit 2 bozeichnet sind. Der Ein-r ' 

fachheit halber sind die" Calciumphosphateinschlusse 
2 nur iiber einen Teilbereich eingezeichnet, obwohl 
sie sich uber den ganzen Verbu.ndwerkstof f 1 erstrecken. 
Der Implantatkorper ist mit einer Oberf lachenschicht 3 
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1 aus reiner Calciumphosphatkeramik versehen, deren Dicke 
in der Zeichnung stark iibertrieben darges fcellt ist. 
Entsprechend sind auch die Calciumphosphateinschlusse 
2 iibertrieben groB dargestellt, was nicht dem mikros- 

5 kopischen Bild entspricht. In seinera oberen Bereich 

weist der Implantatkorper eine Gewindeof fnung 4 zur Auf- 
nahme und Befestigung einer dentalen Suprastruktur wie 
Zahn, Briicke oder dergleichen auf , 

10 Die in Fig. 2 gezeigte Knochenschraube besteht aus dem 
gleichen Verbundwerkstof f 1 mit eingelagerten Calcium- 
phosphatbereichen 2 und einer Oberf lachenschicht 3. 
Darstellungsart und DarstellungsgroBe entsprechen Pig.1. 

15 Fig, 3 zeigt schematisch eine Hiif tgelenkprothese aus 
dem erf indungsgemaBen Verbundwerkstof f 1 mit Calcium- 
phosphateinschliissen 2 und einer Oberf lachenschicht 3 
aus reinem Calciumphosphat . Die Darstellungsweise ent- 
spricht derjenigen in Fig. 1. 

20 

In Fig. 4 ist im stark vergroBertem MaBstab dargestellt, 
wie die Oberf lachenschicht 3 aus reinem Calciumphosphat 
mit dem Verbundwerkstof f 1 durch an der Oberflache 5 
des Werkstoffes 1 freiliegenden Calciumphosphatein- 
25 schliisse 2 hornogen verankert ist. Zur Verdeutlichung 
der GroBenordnung wird darauf verwiesen, daB die Ober- 
f lachenschicht 3 ca. 0,1 bis 0,5 mm dick ist. 
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